Nota Técnica 560960

Data de conclusao: 24/08/2026 09:34:22

Paciente

Nome: [

Data de Nascimento: 14/04/2020
Idade: 6 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Mirassol/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5004397-36.2025.4.03.6106
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 22 Vara Gabinete JEF de Sao José do Rio Preto

Tecnologia 560960

CID: F84.0 - Autismo infantil
Diagnéstico: Transtorno do espectro autista (TEA).

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Trata-se de paciente com relato de
epilepsia iniciada aos 1 ano e 3 meses de idade, com crises descritas como refratarias ao
fenobarbital, ao acido valproico e a oxcarbazepina. Entretanto, a documentag¢ao ndo informa as
doses utilizadas, o tempo de tratamento, a adesdo, a resposta obtida nem os critérios
empregados para caracterizar a falha terapéutica. Conforme relatério médico de 2024, foi
iniciado tratamento com canabidiol para controle das crises epilépticas.

Por outro lado, o relatério médico mais recente, datado de 2026 e emitido por outro
profissional, justifica o uso do canabidiol para 0 manejo de alteragbes comportamentais
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relacionadas ao diagnostico de autismo infantil. Nesse documento, ha mencéo ao diagnostico
de epilepsia, mas sem detalhar quanto a persisténcia de crises epilépticas, a frequéncia ou a
semiologia dos eventos, nem ao uso atual de medicamentos anticrise.

Diante da auséncia, na documentacdo contemporanea, de indicacdo do canabidiol para
epilepsia e de informacdes que permitam avaliar a atividade atual da doenca ou sua eventual
farmacorresisténcia, a presente Nota Técnica foi elaborada considerando a indicacdo mais
recente documentada, qual seja, o uso de canabidiol para o manejo de manifestacbes
comportamentais associadas ao Transtorno do Espectro Autista.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto
Registro na ANVISA? Nao
Descricao: CR WELLNESS CBD FULL SPECTRUM 60000MG

O produto esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CR WELLNESS CBD FULL SPECTRUM 60000MG

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Para o tratamento
medicamentoso de quadros comportamentais, temos como opcbes medicamentosas
disponiveis pelo SUS, que podem ser utilizadas em monoterapia ou em combinacdes
medicamentosas:

Como antipsicoticos, pelo RENAME: haloperidol (> 6 anos), clorpromazina (bula > 2 anos),
risperidona (> 5 anos), olanzapina (bula > 13 anos), clozapina (bula - adultos) e quetiapina
(bula > 10 anos). Em alguns municipios e estados, também ha disponibilidade de periciazina
(bula > 3 anos), levomepromazina (bula > 2 anos), sulpirida (bula > 30 meses/2 anos e 6
meses).

Ha opcgao de antidepressivos no RENAME, como amitriptilina (bula > 12 anos), clomipramina
(bula > 5 anos) e fluoxetina (ndo ha estudos abaixo de 7 anos). Em alguns estados e
municipios, ha disponibilidade de imipramina (bula > 5 anos) e sertralina (bula > 6 anos).
Como estabilizadores de humor: valproato de sodio / acido valproico (bula > 10 anos, mas é
extensamente utilizado na epilepsia em criangas abaixo dessa faixa etaria), carbamazepina
(sem indicacao de idade minima em bula), lamotrigina (bula > 2 anos) e litio (bula > 12 anos).
Como psicoestimulante: metilfenidato de curta acéo (> 6 anos), somente em alguns municipios
e estados.

O SUS disponibiliza a risperidona para o tratamento do comportamento agressivo no
TEA em pacientes > 5 anos.

As medicacbes citadas acima podem ser utilizadas em monoterapia ou através de
combinacdes medicamentosas. Em casos graves de transtorno afetivo bipolar, é relativamente
frequente a necessidade de uso esquema medicamentosos com multiplos farmacos.

Além do tratamento medicamentoso, o acompanhamento dos transtornos mentais no SUS, é
realizado atualmente em uma rede de cuidados envolvendo servicos do setor saude e da
assisténcia social. Na saude temos como opcao a acompanhamento geral pela unidade basica

Pagina 2 de 11



de saude (UBS), o acompanhamento psiquiatrico com equipe do Nucleo de Apoio a Saude da
Familia (NASF), o acompanhamento psicossocial no Centro de Atencéo Psicossocial (CAPS), a
internacdo psiquiatrica voluntaria e a internacdo psiquiatrica involuntaria (que pode ser
solicitado pelo médico assistente sem intervencao judicial).

Alternativas de produtos com Canabidiol/ CDB (com registro na ANVISA, porém também
nao disponiveis no SUS):

https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?substancia=25722.

Alternativa de produto com Tetraidrocanabidiol/ THC (com registro na ANVISA, nédo
disponivel no SUS apenas na Saude Suplementar):

Mevatyl® - THC 27 mg/ml + CBD 25 mg/ml (indicacdo para adultos como tratamento para
casos especificos de esclerose mdltipla).
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?substancia=25722.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CR WELLNESS CBD FULL SPECTRUM 60000MG

Custo da tecnologia: Produto néo listado nas tabelas de pre¢go da ANVISA ou DATASUS.

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CR WELLNESS CBD FULL SPECTRUM 60000MG

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Terapias com evidéncia de
beneficio no Transtorno do Espectro Autista

O autismo, ou transtorno do espectro autista (TEA), € classificado como um transtorno invasivo
do desenvolvimento que envolve graves dificuldades ao longo da vida nas habilidades sociais e
comunicativas (além daquelas atribuidas ao atraso global do desenvolvimento) e também
comportamentos e interesses limitados e repetitivos. Os principais sintomas do espectro autista
sdo: irritabilidade, desatencéo, hiperatividade/impulsividade, agressividade (auto e hetero),
insbnia e comportamentos estereotipados. Até o presente, ndo ha medicamentos com
beneficios que justifiquem sua indicacdo para o tratamento dos sintomas nucleares do TEA,
como os déficits sociais e de comunicacdo, assim como para os déficits de aprendizado do
retardo mental. Em outras palavras, ndo existem ainda medicamentos especificos para autismo
ou para o retardo mental, contudo, hd medicagcbes que podem auxiliar na melhora
comportamental e do quadro, quando presente, de sofrimento mental.

O Ministério da Saude possui o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Comportamento
Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo(PCDT-CA-TEA) publicado na PORTARIA
N° 324, de 31 de marco de 2016 e atualizado em fevereiro de 2022, que possui um enfoque
mais farmacolégico, uma abordagem completa sobre as intervenc¢des, sobretudo néo
medicamentosas é descrita nas “Diretrizes de Atencdo a Reabilitacdo da Pessoa com
Transtornos do Espectro do Autismo” e na “Linha de Cuidado para a Atencado Integral as
Pessoas com Transtorno do Espectro Autista e suas Familias no Sistema Unico de Saude”.

As intervencgdes psicofarmacologicas tém beneficios unicamente no tratamento de sintomas
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ndo nucleares que acabam interferindo na aprendizagem, socializacdo, saude e qualidade de
vida. Nessa situacéo, os antipsicoticos demonstram um beneficio no tratamento de condutas
agressivas ou auto lesivas de pessoas com TEA, quando h& baixa resposta ou ndo adesao as
intervencdes ndo medicamentosas. Embora o uso de medicamentos psiquiatricos seja muito
comum em popula¢gdes com TEA, os unicos medicamentos relacionados ao TEA aprovados
pela Food and Drug Administration (FDA) sdo a risperidona e o aripiprazol, aprovados para
irritabilidade associada ao TEA. Nao existe medicamento aprovado pela FDA para tratar os
sintomas nucleares do TEA.

A risperidona e o aripiprazol sédo antipsicoticos afipicos, que atuam como antagonistas dos
receptores da dopamina e serotonina, neurotransmissores associados a regulacdo da
ansiedade e comportamentos agressivos. Sao medicacbes amplamente utilizadas na
psiquiatria infantil e neurologia infantil e requlamentadas para o tratamento de comportamentos
agressivos em transtornos do neurodesenvolvimento como o transtorno do espectro autista
(TEA). A risperidona é o medicamento com maior volume de evidéncia cientifica e de maior
experiéncia de uso no transtorno. O aripiprazol também apresenta evidéncias de eficacia e
indicacéo no TEA aprovada em bula por outras agéncias sanitarias, além do FDA. Entretanto,
em estudo de evidéncia comparativa, que avaliou os efeitos entre a risperidona e o aripiprazol
no tratamento de problemas de comportamento (como agressdo e autoagressao) nao
demonstrou diferencas significativas, tanto de efetividade, quanto de seguranca. Apesar de
antipsicéticos como o haloperidol terem sido utilizados no tratamento de sintomas
comportamentais em pessoas com TEA, o balanco entre riscos e beneficios desse uso se torna
pouco favoravel em virtude do perfil de incidéncia de efeitos extrapiramidais (incluindo
distarbios de movimento irreversiveis), sobretudo ao considerar o risco potencialmente maior
de sindrome extrapiramidal em pacientes jovens pela maior quantidade de receptores estriatais
de dopamina D2, sendo os antipsicéticos atipicos citados acima (risperidona e aripiprazol), os
com evidéncia de beneficio e melhor seguranca, com menos efeitos colaterais. Dentre os
antipsicoéticos atipicos, o protocolo do Ministério da Saude (PCDT-CA-TEA) recomenda o uso
de risperidona, justamente pelo maior volume de evidéncias e experiéncia de uso no
tratamento da agressividade em pessoas com TEA. A resposta ao tratamento medicamentoso
com a risperidona ocorre de forma gradual, geralmente em 30 a 60 dias de tratamento,
podendo em casos especificos ocorrer antes ou mesmo apoés este periodo.

Evidéncias cientificas sobre o uso de canabidiol no Transtorno do Espectro Autista

O canabidiol (CBD) é um dos principais fitocanabindides presentes na planta Cannabis sativa e
diferentemente do seu principal constituinte, o A9-tetraidrocanabinol (delta-9-THC), é
desprovido de efeitos psicotomiméticos. O CBD foi isolado no inicio da década de 40, contudo,
sua estrutura quimica foi elucidada apenas na década de 60 por Raphael Mechoulam e
colaboradores. O uso de CBD tem sido considerado e avaliado para diversos quadros
psiquiatricos como no tratamento da esquizofrenia e transtornos ansiosos, sendo considerado
uma possivel alternativa para melhora do quadro comportamental dos pacientes com TEA, com
aumento na frequéncia do seu uso nos ultimos anos, contudo com indicagdo restrita a casos
refratarios, apos uso de multiplos esquemas medicamentosos com um grau maior de evidéncia
cientifica de eficacia e seguranca clinica de longo prazo.

MINELLA, et al (2021) através de uma revisao sistematica sobre o uso de CBD em quadros do
espectro autista, encontrou 12 artigos, contudo somente quatro que preenchiam critérios de
elegibilidade para inclus&o no estudo. A autora conclui em transcricao direta: "A partir do uso
do CBD, as pesquisas analisadas mostram significativa melhora nos aspectos
comportamentais, apresentando melhora no estudo placebo-comparativo (Aran, et al., 2021) de
28% no comportamento disruptivo (diferenca entre dados do extrato da planta inteira versus
placebo), até a melhora de mais de 90% nas categorias de inquietacdo e ataques de raiva
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(Schleider, et al., 2019)."

MOSTAFAVI,et al (2020) em um estudo revisao e descricao de experiéncia clinica do grupo de
pesquisa conclui em tradugao direta: "no momento, os dados de estudos pré-clinicos e clinicos
sugerem um potencial beneficio terapéutico do CBD entre algumas pessoas com TEA, além de
ser de modo geral bem tolerado. Sdo necessarias mais pesquisas identificar melhor os
pacientes que podem se beneficiar do tratamento sem efeitos adversos."

HOLDMAN, et al (2021), através de uma reviséo sistematica sobre o uso de CBD em quadros
do espectro autista, publicada em agosto de 2021, conclui em traducéo direta: "No momento
deste estudo, ndo foram encontrados ensaios clinicos publicados controlados por placebo
sobre 0 uso de cannabis medicinal para TEA e os estudos observacionais tém limitagdes. A
cannabis medicinal rica em CBD parece ser uma opcéo eficaz, toleravel e relativamente segura
para muitos sintomas associados ao TEA; no entanto, a seguranca em longo prazo é
desconhecida no momento."

PARELLA, et al (2023) também realizaram uma revisdo sistematica (publicada na Elsevier)
avaliando os nove ensaios clinicos randomizados (ECR) publicados que investigaram a
seguranca e eficacia do CBD em individuos diagnosticados com transtorno de déficit de
atencéao e hiperatividade, transtorno do espectro do autismo, deficiéncia intelectual, sindrome
de Tourette e distarbios motores complexos. Estes de forma semelhante a HOLDMAN, et al
(2021) concluiram: "Varios ensaios indicam eficacia potencial, embora esta possibilidade seja
atualmente demasiado inconsistente entre os ensaios clinicos randomizados para orientar com
seguranga o uso clinico [...]. A falta material de ensaios clinicos randomizados comparaveis
deixa a adequacdo do CBD como tratamento farmacolégico para disturbios do
desenvolvimento neurolégico em grande parte indeterminada”.

Da mesma forma, O SULLIVAN, et al (2023) e KIRKLAND, et al (2021) concluiram nao haver
evidéncias de alta qualidade suficientes para sugerir 0 uso clinico de CBD em transtornos
psiquiatricos.

Deste modo, o uso de CBD em quadros de TEA ainda carece de evidéncias cientificas
sélidas, de modo que sua prescricao rotineira nao deve ser encorajada em detrimento de
opcoes medicamentosas com evidéncias cientificas mais significativas em relacao a
eficacia e seguranca.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Ndo foram encontradas evidéncias
cientificas suficientes para indicar as possiveis melhoras esperadas através do uso de
canabidiol em quadros de transtorno do espectro autista e demais transtornos do
desenvolvimento.

PORTARIA CONJUNTA N° 7, de 12 de ABRIL de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo.
Consta no documento: "Em relagcdo ao canabidiol, foram encontrados 1 estudo clinico
(incluindo duas publicacdes e um registro de protocolo) e 09 estudos observacionais. Para o
estudo clinico, os resultados ainda sao preliminares, e os estudos observacionais apresentam
limitagBes inerentes ao seu desenho que nao permitem preconizar o uso de canabidiol no
tratamento do comportamento agressivo no TEA."

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: CR WELLNESS CBD FULL SPECTRUM 60000MG
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Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO o diagnéstico de transtorno do espectro autista em crianca de 6
anos, constante nos relatérios médicos acostados ao processo.

CONSIDERANDO a solicitacéo de Canabidiol Full Spectrum

CONSIDERANDO que, de acordo com o PCDT especifico, ainda n&o existe tratamento
medicamentoso para os sintomas principais do TEA, como dificuldades na comunicacgao social
e comportamentos repetitivos, e que os medicamentos com beneficios comprovados sao
usados apenas para tratar sintomas associados ou comorbidades.

CONSIDERANDO que nédo foram encontradas evidéncias com qualidade metodolégica na
literatura cientifica de eficacia clinica e seguranca do uso em longo prazo do produto pleiteado
nos quadros clinicos citados nos relatorios médicos acostados ao processo.
CONSIDERANDO que o produto pleiteado carece de evidéncias cientificas robustas que
sustentem sua utilizagdo nas condi¢des clinicas do caso concreto.

CONSIDERANDO que o diagndéstico supracitado representa patologia crénica, ndo tendo sido
evidenciado nos autos razdo para considerar risco iminente de vida ou perda irreversivel de
6rgao ou funcéao.

CONCLUI-SE que nao ha elementos técnicos suficientes para sustentar a indicacédo do produto
pleiteado.

Ha evidéncias cientificas? Nao

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: Nacional
Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacodes: Em atencdo ao Tema 6 do STF e seu 4° requisito, considera-se que uma
tecnologia possui evidéncia cientifica quando estda embasada em: 1) ensaios clinicos
randomizados, 2) revisdes sistematicas ou 3) meta-analises. Caso ndo atenda a esses critérios,
sera considerada sem evidéncia cientifica.
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1) A parte autora é, de fato, portadora da patologia indicada na inicial? O quadro clinico é
grave e as crises sao frequentes, conforme relatado?

Resposta: A documentacdo médica registra os diagnésticos de Transtorno do Espectro Autista
e, historicamente, de epilepsia. Entretanto, esta Nota Técnica n&o substitui avaliacao clinica
presencial ou pericia médica e, portanto, ndo permite confirmar de forma independente os
diagnoésticos.

Em relacdo a epilepsia, ha relato histérico de inicio das crises aos 1 ano e 3 meses de idade e
de refratariedade ao fenobarbital, ao acido valproico e a oxcarbazepina. Contudo, nao foram
apresentados elementos objetivos suficientes para confirmar a gravidade, a frequéncia atual ou
a farmacorresisténcia das crises, pois nao constam:

e descricao da semiologia dos eventos;

» tipo de crise ou sindrome epiléptica;

 frequéncia, duracéo e evolugao temporal das crises;

e resultados atuais de EEG ou video-EEG;

e registros de atendimentos de emergéncia ou internacgoes;

e doses, duracao, adesao e resposta aos medicamentos anticrise;

» diario de crises ou comparacéo objetiva antes e apds o canabidiol.

O relat6rio mais recente, de 2026, menciona epilepsia, mas sem detalhar se mantém crises
epilépticas ou o0 uso de medicamentos anticrise. Consequentemente, nao é possivel afirmar, a
partir da documentagao atual, que as crises permanecam frequentes ou que o quadro
epiléptico seja atualmente grave.

Quanto ao TEA, o relatério atual registra o diagnostico e alteragdes comportamentais. O
diagnostico é clinico e a Natjus ndo consegue afastar ou confirmar a validade do diagnoéstico,
apenas leva-se em consideracao que este seria o diagnoéstico pela documentacéo acostada.
2) Ha nos autos comprovacao de que os tratamentos fornecidos pelo SUS para a referida
patologia, mencionados no relatério(ID 371414864), foram utilizados e se mostraram
ineficazes ou inadequados para o quadro clinico especifico do autor?

Resposta: Ha comprovacédo parcial de tentativas farmacolégicas para o manejo
comportamental associado ao TEA.

Foi relatado:

e uso de risperidona durante trés anos, suspensa em razao de ganho ponderal;
e uso de aripiprazol, na dose de 10 mg/dia, durante trés anos, sem eficacia satisfatéria;

 uso de imipramina durante dois anos e seis meses, associada a sedacao.

O ganho ponderal e a sedacado podem justificar a suspenséo dos respectivos medicamentos,
guando clinicamente relevantes. Também se reconhece o relato de auséncia de eficacia com o
aripiprazol. Entretanto, ndo foram informados a dose da risperidona, os sintomas-alvo de cada
tratamento, a evolugcdo objetiva dos comportamentos, os parametros metabdlicos, as
estratégias de ajuste e os critérios empregados para definir falha ou intolerancia.

Além disso, nao foram detalhadas as intervengcbes comportamentais, psicologicas,
educacionais, de comunicagao, orientacao parental e reabilitagcdo multiprofissional previamente
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realizadas, com respectivas frequéncia, duracdo, adesédo, objetivos terapéuticos e resposta
clinica.

Ainda que se admitam a intolerancia a risperidona e a imipramina e a auséncia de resposta ao
aripiprazol, tais circunstancias ndo comprovam que o canabidiol seja eficaz, seguro ou indicado
para substitui-los. A falha de tratamentos anteriores ndo constitui evidéncia positiva de
beneficio da tecnologia pleiteada.

Em relacdo a epilepsia, ha apenas relato de utilizacao de fenobarbital, acido valproico e
oxcarbazepina, sem informacdo sobre doses, duracéo, adesao, adequacéo ao tipo de crise,
associacoes empregadas ou critérios objetivos de falha terapéutica. Também nado foram
documentadas tentativas com outros medicamentos anticrise disponiveis no SUS e
potencialmente adequados, cuja escolha dependeria da definicdo do tipo de crise e da
sindrome epiléptica.

Portanto, houve emprego prévio de alguns tratamentos comportamentais, mas n&o foi
demonstrado o esgotamento integral das estratégias terapéuticas para o TEA. Tampouco foi
comprovado o esgotamento das alternativas disponiveis no SUS para epilepsia.

3) Existem evidéncias cientificas robustas sobre a eficacia e seguranca do medicamento
pleiteado para o tratamento da condicao do autor?

Resposta: Nao existem evidéncias cientificas robustas que permitam estabelecer, de maneira
conclusiva, a eficacia e a seguranca do canabidiol para o tratamento das manifestacdes
comportamentais associadas ao TEA.

Os estudos disponiveis apresentam limitagdes importantes, incluindo pequenas amostras, curta
duracéo, formulagbes heterogéneas, diferentes concentracdes e proporgcdes entre canabidiol e
tetraidrocanabinol, auséncia de padronizacdo dos produtos, diversidade dos sintomas
avaliados e utilizacdo de diferentes escalas de desfecho. As revisGes sistematicas consideram
as evidéncias preliminares e de baixa certeza, insuficientes para recomendar o uso rotineiro do
canabidiol no TEA.

O canabidiol também pode ocasionar eventos adversos, como sonoléncia, alteragdes
gastrointestinais, reducéo do apetite, alteracées comportamentais, interacdes medicamentosas
e elevacéo de enzimas hepaticas.

O uso prévio de risperidona, aripiprazol e imipramina nao modifica a qualidade da evidéncia
disponivel para o canabidiol. A falha terapéutica ou a intolerancia a outros medicamentos néo
transforma uma tecnologia sem evidéncia robusta em tratamento comprovadamente eficaz.
Em relacdo a epilepsia, ha evidéncias de melhor qualidade para uma formulagao farmacéutica
purificada e padronizada de canabidiol como tratamento adjuvante das crises associadas as
sindromes de Lennox-Gastaut e Dravet e ao complexo da esclerose tuberosa. Nao foi
demonstrado que o paciente apresente qualquer uma dessas condicoes.

Além disso, os resultados obtidos com formulacao farmacéutica purificada ndo podem ser
automaticamente extrapolados para produtos com diferentes concentracGes, pureza,
composi¢ao ou propor¢cao entre canabidiol e tetraidrocanabinol.

Assim, considerando a indicagdo contemporanea para o manejo comportamental do TEA, nédo
ha evidéncia cientifica robusta suficiente para corroborar o tratamento solicitado.

4) Existem outras alternativas terapéuticas disponiveis no SUS que possam substituir o
medicamento pleiteado com a mesma eficacia, seguranca e adequacao para o caso
concreto?

Resposta: O SUS disponibiliza estratégias terapéuticas recomendadas para o manejo do TEA
e dos comportamentos associados. Entretanto, ndo € possivel afirmar equivaléncia exata de
eficacia e seguranca com o canabidiol, pois a propria eficacia deste para o TEA néo esta
suficientemente estabelecida.

A base do tratamento compreende intervencgdes individualizadas, como:
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¢ psicologia e intervencbes comportamentais;

¢ orientacado e treinamento parental;

» fonoaudiologia;

e terapia ocupacional;

* intervencbes educacionais e de comunicagao;

« identificacéo e tratamento de fatores desencadeantes, como dor, disturbios do sono,
dificuldades de comunicacao e comorbidades psiquiatricas;

e acompanhamento médico especializado.

Reconhece-se que houve uso prévio de risperidona sem mencao a dose, associado a ganho
ponderal descrito de maneira genérica, e de aripiprazol, sem eficacia satisfatéria, sem dose
otimizada. Entretanto, ndo foram demonstrados o esgotamento das intervengbes nao
farmacolégicas, a caracterizacao objetiva dos sintomas-alvo ou a avaliagao sistematica de
outros fatores clinicos potencialmente associados aos comportamentos apresentados.

Quanto a epilepsia, o SUS disponibiliza diferentes medicamentos anticrise, como acido
valproico, carbamazepina, clobazam, etossuximida, fenitoina, fenobarbital, gabapentina,
lamotrigina, levetiracetam, oxcarbazepina, topiramato, vigabatrina e outros, conforme o tipo de
crise, a sindrome epiléptica e os critérios do PCDT.

Nao foram apresentados elementos que comprovem utilizacdo, contraindicacao, intolerancia ou
falha de todas as alternativas adequadas ao quadro epiléptico. A documentagdo também né&o
permite determinar quais opgdes seriam individualmente mais apropriadas, pois nao define o
tipo de crise nem a sindrome epiléptica.

Portanto, permanecem disponiveis estratégias terapéuticas no SUS, sobretudo intervengoes
multiprofissionais para o TEA e diferentes medicamentos para epilepsia. Nao foi comprovada a
impossibilidade de utilizacdo dessas alternativas.

5) O tratamento com o medicamento pleiteado é imprescindivel e insubstituivel para o
paciente, considerando as particularidades de seu quadro clinico?

Resposta: Nao foi demonstrado que o canabidiol seja imprescindivel ou insubstituivel no
presente caso.

Embora tenha sido documentado o uso prévio de risperidona por trés anos, com ganho
ponderal; aripiprazol 10 mg/dia por trés anos, sem eficacia; e imipramina por dois anos e seis
meses, com sedacgao, esses antecedentes nao comprovam beneficio do canabidiol para o TEA.
A imprescindibilidade de uma tecnologia exige demonstracdo de beneficio esperado
sustentado por evidéncias cientificas adequadas, indicagao clinica individualizada, definicao
objetiva dos sintomas-alvo e comprovacao de que as alternativas disponiveis sao ineficazes,
inadequadas, intoleraveis ou contraindicadas. Esses requisitos ndo estdo suficientemente
demonstrados.

Para a indicagdo comportamental associada ao TEA:
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e as evidéncias cientificas sobre canabidiol permanecem limitadas e de baixa certeza

Para a epilepsia:

o relatério atual ndo confirma persisténcia ou frequéncia atual das crises;

nao ha definicédo do tipo de crise ou da sindrome epiléptica;

nao estdo documentadas as doses, a duracdo, a adesdo e a resposta aos
medicamentos previamente utilizados;

nao foi comprovada falha de dois esquemas adequadamente escolhidos, tolerados e
utilizados em doses e periodos apropriados;

nao foram esgotadas as demais op¢des terapéuticas disponiveis no SUS.

Conclusao geral: A luz da documentacéo apresentada, NAO HA ELEMENTOS TECNICOS E
CIENTIFICOS SUFICIENTES PARA CARACTERIZAR O CANABIDIOL COMO
TRATAMENTO IMPRESCINDIVEL E INSUBSTITUIVEL.

Reconhecem-se o uso prévio de risperidona durante trés anos, com ganho ponderal; de
aripiprazol 10 mg/dia durante trés anos, sem eficacia satisfatoria; e de imipramina durante dois
anos e seis meses, com sedacdo. Contudo, independentemente da utilizagdo, falha ou
intolerancia a esses medicamentos, ndo ha evidéncias cientificas robustas que sustentem o
canabidiol para o manejo das manifestacbes comportamentais associadas ao TEA.

Da mesma forma, ndo se pode sustentar sua imprescindibilidade para epilepsia, pois a
documentacéo atual ndo caracteriza a atividade da doenca ou sua farmacorresisténcia e néo
demonstra o esgotamento das alternativas terapéuticas disponibilizadas pelo SUS.
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